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I[TPUJTOKEHUE

K Pemrenuro Kosuierun

EBpa3zuicko 5KOHOMHUYECKOH KOMUCCUU
OT 20 1. Ne

N3IMEHEHMUNA,

BHocuMble B pa3aen 20 raassel II Equnbix
CAHMTAPHO-INMUIEMHOJTOTHYECKUX U THTHEHNYECKUX
TpeOOBaHMH K MPOAYKIHUN (TOBapam), moaJiesKaiei

CAHMTAPHO-3MUIEMHOJIOrMYECKOMY HAA30PY (KOHTPOJIIO)

1. Ilynkt 2 mnoapazaena 2 pazaena 20 rnaBel Il mocne mnoHsATHs
«JIepaTU3aLMOHHOE CPEICTBO» JIOMOJIHUTD MOHSITUEM

«cpenctBa  ans JAe3UH(PEKIMM  KOXHBIX  MOKPOBOB  (KOKHBIE
AHTHUCENTUKH )» - JIE3UHPUIUPYIOIITHIE CpEACTBa, obnanaroiye
AHTUMUKPOOHBIM  JICUCTBMEM U  NpeAHA3HA4YeHHBIE I  00paboOTKHU
HETIOBPEKICHHBIX KO>KHBIX MIOKPOBOB, 3a HCKJTIOUCHUEM
3aperuCTPUPOBAHHBIX/TIOJICIKAIUX PETUCTPAIMA B KAYECTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CpPeACTB U (WIW) MEAUIIMHCKUX U3ACTUN.».

2. B Tlpunoxxennu x pazaeny 20 riaser |l

a) pazaen 1 monoiaHuTh nojpasaenom 1.12 crnemnyroiiero coaepKaHus:

«1.12. Cpenctsa ajist 1e3MH(PEKIIUN KOKHBIX TTOKPOBOB

(KO>XHBIE aHTHUCETITUKH )

Hasnauenue Hccnenyemble HopmartuBHBIE TOKa3aTemu Pazpemeno
cpezicTBa MIOKa3aTeNu Bennunna Knaccudukanmonnas MIPUMEHEHUE
MOKa3aTens OIICHKA
1 2 3 4 5

1.12.1. CpenctBa uist 1e3uHEKIINHI KOXKHBIX TTOKPOBOB
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Hasnauyenue Hccenenyembre HopmarusHble noka3arenu Paspemeno
cpeacrsa oKa3aTesIn Bennuuna Knaccudukanuonnas MPUMECHECHUE
MoKa3aTes OIICHKA
1 2 3 4 5
1.12.1.1. Octpas 501-2500 3 Crenuanucram ¢
Jesunduuupyromue | TOKCHYHOCTb (>200- (3-4) npumeHennem CHU3
cpenctBa B Gopme MIpU HAaHECEHUU <2000) (pe3uHOBBIC
KOHIIEHTpaTa Ha KOXY nepYaTKu)
(DLso, mMr/kr) >2500 4 CnenuanucraM u
(>2000) 5) HACEJICHUIO B OBITY
Octpas >151 3-4 CrenuanucraM u
TOKCHYHOCTh IIPH (>300) (4-5) HACEJICHHIO B OBITY
BBC/ICHUU
B JKEITYI0K
(DLsg, Mr/kr)
Octpas Cy- KIIMHUKA 2 CrenuanmucTam ¢
WHTaJSLMOHHAS npumenenuem CI3
OIaCHOCTh (pecriupatopsil,
B HACHIMIAIOIINAX 3aIUTHBIC OYKH,
KOHIICHTPALIUX PE3UHOBBIC
napoB (Cap) HePYATKH)
Cyo=Limy, 3 Crenpanucram
HACEJIEHUIO B OBITY
Cyo< Limy, 4 Crenpanucram
HACEJIEHUIO B OBITY
Cencubunusupy OTCYTCTBUE 4 Crnenuanucram u
Iolee JIeHCTBUE s dexra (ne HACEJICHUIO B OBITY
(koxxHOE/ (otcyrcTBHE KJIacCU(pUITUPyETCs)
pecnupaTopHoe) s dekra)
Octpoe 0-2 4 CrienimanucraM u
pazapaxatoriee/ (<1,5) (He HACEJICHHIO B OBITY
paszbenaroniee KJIACCU(PUITUPYETCS )
JICHCTBUE HA
KOXY, 0asuibl
(opuTema, oTeK)
1.12.1.2. ToToBBIE K Octpas >2500 4 Crnenuanucram u
HNPUMEHEHHIO (OPMBI | TOKCHYHOCTH NIPU (>2000) (5) HACEJICHUIO B OBITY
NE3UHPHUIUPYIOIIHX HAHECCHUU Ha
cpeactB (JIOChOHBHI, KOXY
rejau, Mbla, (DLsg, Mr/kr)
asposonbHble GopMBL, | Octpast >151 3-4 CneunanucraM u
KHUJIKOCTH WA TOKCHYHOCTb TIPH (>300) (4-5) HACEJICHHIO B OBITY
paboumne pacTBOpHI) BBEJICHUU
B KEITYIOK,
(DLsg, Mr/kr)
Paznpaxaromee HaJIN9IHe HE KJIaccupuuupyercs | 3armpenieHbl
JefiCTBHE Ha s dexTa
KOXKY TIPH
MOBTOPHBIX orcyrcTBUE | He kinaccupuiupyercs | Cnenmanucram u
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Hasnauyenue Hccenenyembre HopmarusHble noka3arenu Paspemeno
cpeacrsa oKa3aTesIn Bennuuna Knaccudukanuonnas MPUMECHECHUE
MoKa3aTes OIICHKA
1 2 3 4 5
anTIUKAIASIX apdekra HaceJICHUIO B OBITY
(0,5-1 mec.)
Octpoe 0-6 3-5 CrnenuanucraMm u
pazpaxaroriee (0-4) (2A-2B) HACEJICHUIO B OBITY
JIICUCTBUE HA
riaasa, Oasisl
Kosxxno- HaJIN4YHe HE KIaccupuuupyercs | 3ampenieHbl
pe3opOTUBHOE ahdekra
neiicTBue oTrcyTrcTBUE | He Kinaccupuuupyercs | Cnenmanucram u
(21/28 nn.) s dekra HACEJIEHUIO B OBITY
CeHncubmmsupy OTCYTCTBHE 4 CneunanucraMm u
Iolee ACHCTBIE apdekra (He HACEJICHUIO B OBITY
(koxHOE/ (otcyrcTBHE Ki1accuuIupyeTcs)
peCIIUPaToOpHOE) s¢dexra)
1.12.1.3. Octpas >2500 4 CreunanucraM u
Jle3uHUIUPYIOIIUE | TOKCHYHOCTH MPH (>2000) (5) HACEJICHUIO B OBITY
canderkun HAHCCCHHUH Ha
KOXY
(DL50, mr/kr)
Ocrtpas >151 3-4 Cnenuanucram u
TOKCHYHOCTb TIPH (>300) (4-5) HACEJICHUIO B OBITY
BBCJICHUU
B JKEITYI0K
POIUTOYHOTO
pacTtBopa,
(DL50, mr/xkr)
Octpoe 0-3 4-5 CrienimanucraM u
pazpaxaroriee (0-1) (2B) HACEJICHHIO B OBITY
JeCTBHE Ha
ria3a, 0asIbl
Paznpaxaromee HaJau4yue He Kiaccuduuupyercs | 3anperieHbl
JEICTBHUE Ha s dexra
KOXY TIpH
HOBTOPHBIX oTcyTcTBUE | He kinaccupuuupyercs | Cnenmanucram u
aNIUIMKaIWIX apdexra HACEJICHUIO B OBITY
(0,5-1 mec.)
KoxHo- HaJau4yue He Kiaccuduuupyercs | 3anperieHbl
pe3opOTuBHOE s dexra
JIECTBUE
(21/28 nn.)
oTcyTcTBUE | He Kimaccupuimpyercs | Cnenmanucram u
s dexTa HACEJICHUIO B OBITY
Cencubumsupy craboe 3A/3B 3anpernieHo
folee IeHCTBUE (Hu3KOE) (1B)
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Hasnauyenue Hccenenyembre HopmarusHble noka3arenu Paspemeno
cpeacrsa oKa3aTesIn Bennuuna Knaccudukanuonnas MPUMECHECHUE
MOKa3arTes OIICHKA
1 2 3 4 5

(koxxHOE/ OTCYTCTBHE 4 CnenuaivicraM u

pecrupaTopHoe) apdexra (me HACEJICHUIO B OBITY
(oTcyrcTBHE KJIacCU(UIUPYETCS)

s dekra)

0) moapaznaen

COJICPIKAHMSI:

2.1. pa3nena 2 AOTOJHUTH

nyHKTOM 2.1.5 cnemyroniero

Hasnauenue cpencrsa

Hccnenyemblie nokaszarenu

Kpurepuu onenku
MCCIIEyEMBIX [TOKA3aTesIeH

1

2

3

2.1.5. Cpencrsa mist
NE3UH(PEKITMHA KOXKHBIX
MOKPOBOB B Pa3HBIX (opMax
npuMeHeHHs (KOHIIEHTPATBHI,
JIOCHOHBI, T€JIN, MbLJIa,
a’p030JIbHBIC (POPMBI,
KUJIKOCTH, paboune
pacTBOPEI, ipoure GOpPMBbI)

Buewnuit Buz (arperatoe
COCTOsIHUE, LIBET), 3amax,
(U3UKO-XUMHUYECKHE
nokasareiu (BOJIOpOIHBIN
nokazarensb (pH), netyuects,
CTaOMIIBHOCTh, COBMECTUMOCTB C
JPYTUMHU COEIMHEHUSIMU ),
MaccoBasi J10J1s1 IeHCTBYIOLIETO
BEIIECTBA

JlOMKHBI COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHUSAM, YCTAHOBICHHBIM B
JIOKYMEHTE, B COOTBETCTBUU

C KOTOPBIM HU3TOTOBJICH TOBAp
(cTanmapThl, TEXHUYECKHUE YCIIOBHS,
PETJIaMEHTHI, TEXHOJIOTHYCCKHE
WHCTPYKIIUH, CeIU(pUKAIIH,
pELeTITYpPhI, CBEJIEHHUSI O COCTABE)

3. Paznen 20

COJICPIKAHUS:

rnaBel |l JOMOTHUTE NpWIOKEHUEM 3  CIEAYIOLIETO

«ITPUIJIOXEHUE 3

K pazaeny 20 rimassl I Exuabix
CaHUTAPHO-IHUAEMHUOIOTNYECKUX
U TUTUCHUYECKUX TpeOOBaHUM
K MPOJYKIIMU (TOBapam),
TOJIJIEKAIECH CAHUTAPHO-
AMUIEMUOJIOTUYECKOMY HAI30PY

(KOHTPOJIIO)

IlepeyeHb TOKYMEHTOB /1JIs1 H3yYe€HUS ¥ OLIEHKH TOKCUYHOCTH U
0e30macHOCTH Ae3UH(PEeKINOHHBIX CPeICTB

/o

No HanmeHnoBanue 1oKkyMeHTa, perjIaMeHTUPYIOIIETO

METOJ

Nudopmanus
00 YTBEpX/IEHUU METOJ1a




1. | PykoBoactBo P.2.2643-10 Pocnorpebnanzop, 2010 r.
«MeTob1 Tab0opaTOPHBIX UCCIICIOBAHUM
Y VCTIBITAHUH J1e3MH(DEKIIMOHHBIX CPEICTB JIJIs
OIeHKH UX 3(G(HEKTUBHOCTU U O€30MaCHOCTH

2. | Mucrpykuus 1.1.11-12-35-2004 «TpeboBanust k MuHHUCTEPCTBO 31paBOOXPAHEHUS
MMOCTAHOBKE AKCIIEPUMEHTAIbHBIX UCCIIEA0BaHUM Pecniyonmuku benapycs, 2004 T.
JUISL IEPBUYHOM TOKCHUKOJIOTUYECKOM OLIECHKH 1
TUTHEHUYECKOM perjJaMeHTalluy BEeIIeCTBY

3. | MP 29®11/394 «Okcnpecc-MeTo1 OIEHKH I'ockoMcansnuananzop Poccun,
0OIIETOKCHYECKOTO M KOYKHO-Pa3Ipaaroniero 2002 r.
neicTBus naproMepHO-KOCMETUYECKOM MPOTyKITUT
in vitro (Ha KyJIbType MOJABMKHBIX KJIETOK)»

4, | MVY. Ne 1.1.578-96 «TpeboBaHus K TIOCTAHOBKE I'ockoMcansnuananzop Poccun,
HKCIEPUMEHTAIBHBIX UCCIEIOBAaHUN IO 1996 1.
000CHOBAaHHUIO MPEAETBEHO-TOIMTYCTUMBIX
KOHI[EHTPAIIUH TPOMBIIUICHHBIX AJJICPTSHOB
B BO3/yXe paboueil 30HbI 1 aTMOChEPh»

5. | MV 1.2.1105-02 «OueHka TOKCHYHOCTH MuHHCTEpPCTBO 3paBOOXPaHEHUS
Y OMACHOCTH Je3UH(OUIIUPYIOUINX CPEJICTB» Poccuiickoit denepariu, 2002 1.

6. | P 1.2.3156-13 PykoBojcTBo «OrnieHka Tokcuanocta | Pocorpebuanzop, 2013 r.

Y OMAaCHOCTHU XMMHUYECKUX BEIIECTB U UX CMECei
JUTSL 3I0POBbSI UETIOBEKAY
7. | MP 1.1.0121-18 «Or1eHka 00IIETOKCUUECKOTO Pocniorpebnanzop, 2018 r.
neicTBUS Map(QIOMEPHO-KOCMETHICCKOU MPOTyKITUT
METOJIOM in Vitro (Ha KyJIbTYpe MOJABHKHBIX
KJIETOK)»

8. MYV 2.1.5.720-98 «O6ocHOBaHNE THTUEHUYECKHUX MuUHUCTEPCTBO 3APABOOXPAHCHUS
HOPMAaTUBOB XMMHUYECKUX BELIECTB B BoJie BOAHbIX | Poccuiickoit denepaunu, 1998 r.
00BEKTOB X035 CTBEHHO-TIUTHEBOTO U KYJIBTYpPHO-

OBITOBOr'O BOAOITOJIL30BAHUS

9. | MV 2.1.4.2898-11 «CanurapHo- Pocnorpebnanzop, 2011 r.
AMUIEMUOJIOTMYECKUE UCCIIE0BAHNS (MCTIBITAHU)

MaTepuajoB, peareHTOB
1 000pYyI0BaHUS, UCTIOIH3YEMBIX
JUTSL BOJJOOYHCTKH U BOJOIMOATOTOBKID)

10. | MY Ne 4110-86 «Meronnueckue yKa3zaHUs I'maBHOE caHuTapHO-

M0 U3YYCHHUIO MYTareHHON aKTUBHOCTU XMMHUYECKUX | SMUIEMHOJIOTHYECKOE YIIpaBIeHHE
BEIIECTB MPU 00OCHOBAHUU MuHucTepcTBa 3[paBOOXpaHEHUS
ux [1JIK B Boge» CCCP, 1986 .

11. | TOCT 12.1.007-76* «Bpennsie BemiecTa. I'ocynapcrBennsiii komurer CCCP no
Knaccudukanus u obmme TpedoBaHus crangaptam, 1976 r.
0e30MacHOCTI

12. | MV 1.1.037-95 «buoTtecTrpoBaHUE MPOIYKITUU U3 IN'ockomcansnuananzop Poccun,
IIOJIMMEPHBIX U APYTUX MATEPHAIIOBY 1995 .

13. | TOCT P 58476-2019 «PykoBoaCTBO 110 denepaibHOE areHTCTBO 110

MPUMEHEHUIO KPUTEPHUEB KIIacCU(UKAIINH
OMAaCHOCTH XUMHUYECKOU MPOIYKIIUH 11O
BO3/ICHCTBUIO Ha opranu3M. CeHCHOMIM3upyoIee
JNIEUCTBHEY

TEXHUYECKOMY PEryIUPOBAHUIO U
mMetposioruu, 2019 r.



http://docs.cntd.ru/document/561355489
http://docs.cntd.ru/document/561355489
http://docs.cntd.ru/document/561355489
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14. | TOCT 32419-2013 «Knaccuduxarms onacHOCTH MexrocynapCTBEHHbIN COBET

XUMHYECKOH mpoaykuuu. Obiue TpedoBaHus M0 CTaHJApTU3ALNU, METPOJIOTUN
u ceprudukanuu, 2013 T.

15. | 'OCT 32373-2013 «MeTtoabl UCHBITAaHUHN 110 MexrocyaapCTBEHHbBIN COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKON MPOIYKIIMU HA OPTaHU3M | IO CTaHIapTU3ALMH, METPOJIOTHUHU
yenoBeka. OCHOBHBIC TpeOOBaHUS u ceprudukammu, 2013 1.

K MPOBEJICHUIO UCTIBITAHUH IO OLIEHKE OCTPOt
TOKCUYHOCTH MPU HAKOKHOM TOCTYTUICHUH

16. | 'OCT 32644-2014 «Metoabl UCHBITaHUS 110 MexrocyaapCTBEHHbBIN COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKOM MPOYKIIMU HA OPraHU3M | MO CTaHIapTU3ALMH, METPOJIOTHHI
yesnoBeka. OcTpas nepopaibHasi TOKCUYHOCTD - u ceprudukamyum, 2014 r.

METO/1 OIIPECIICHUSI Klacca OCTPOM TOKCHYHOCTHY

17. | 'OCT 32542-2013 «MeTtoabsl UCHBITAaHUHN 110 MexrocynapCTBEHHbI COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKOM MPOIYKIIMU HA OPraHU3M | MO CTaHIapTU3ALMH, METPOJIOTHHU
yenoBeka. OCHOBHBIC TpeOOBaHUS u ceprudukammm, 2013 1.

K MPOBEJICHUIO UCTIBITAHUHN IO OLIEHKE OCTPOH
TOKCUYHOCTH MPU UHTATSIITUOHHOM MOCTYTIIICHHUID)

18. | I'OCT 32436-2013 «MeToap! UCTIBITAHUS TIO MexrocyaapCTBEHHBIN COBET
BO3/ICHICTBUIO XUMUYECKOU MPOYKIIUU HA OPTaHU3M | [0 CTaHJAPTU3ALNH, METPOJIOTHH
yenoBeka. McnpiTanus no oneHke ocTporo u ceprudukanuu, 2013 1.
pa3apaxaroiiero/pa3beaaoniero (KOppo3nOHHOI0)

JICHCTBHSI HA KOXKY»

19. | T'OCT 32423-2013 «Knaccudukaius onacHOCTH MexrocyaapcTBEHHBIN COBET
CMECEBOM XUMUYECKON MPOTYKIIUU 10 M0 CTaHAapTU3AIUH, METPOJIOTUHU
BO3JCHCTBUIO HA OPTaHU3M» u ceprudukammu, 2013 1.

20. | TOCT 32642-2014 «MeToap1 UCTIBITAHUS IO Me:xrocynapcTBEHHbII COBET
BO3/ICHCTBUIO XUMUYECKOU MPOYKIIUU HA OPTaHU3M | [0 CTaHJAPTU3ALNH, METPOJIOTHH
yenoBeka. Onpenenenre TOKCUHYHOCTH MTPU u ceprudukanuu, 2014 T.
MOBTOPHOM/MHOTOKPATHOM HAKOXHOM
NOCTYIUIEeHUU. 28/21-1HEBHBIN TeCT»

21. | TOCT 32375-2013 «MeTtoasl UCIIBITAHHUS 10 MexrocynapCTBEHHBIN COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKOM MIPOYKIIMU HA OPTaHU3M | TIO CTaH/IapTU3AIMH, METPOJIOTHHI
yesioBeKa. McrnplTanus o OneHKe KOKHON u ceptudukanuu, 2013 T.
CEHCUOMIIN3ALINI

22. | TOCT 32643-2014 «MeTob! UCTIBITAHUS IO MexrocyaapcTBEHHBIN COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKOM MPOIYKIIUU HA OPTaHU3M | TIO CTaHIapTU3AIMH, METPOJIOTHHI
yesoBeka. TOKCUYHOCTh MOAO0CTpast u ceprudukamnuu, 2014 r.
AHTUTAAOHHAS: 28-THEBHOE UCCIIEJOBAHUE

23. | TOCT 32641-2014 «MeTtoasl UCTIBITAHHUS 10 MexrocynapCTBEHHBIN COBET
BO3JICUCTBUIO XUMUYECKOM MPOIYKIIUU HA OPTaHU3M | TIO CTaH/IapTU3AINH, METPOJIOTHH
yenoBeka. OnpeneneHne TOKCUYHOCTH IIPH u ceptudukanuy, 2014 r.
MMOBTOPHOM/MHOTOKPaTHOM TMEPOPATLHOM
MOCTYIIJIEHUHU BEILIECTBA HA IPbI3yHax. 28-IHEBHBIN
TECT»

24. | TOCT 32371-2013 «MeToabI UCIIBITAHUS 110 MexrocyaapCTBEHHBIN COBET

BO3JIEUCTBUIO XUMUYECKON MPOAYKIIMN HA OPTaHU3M
yenoBeka. KoxHO-pe3opOTUBHOE IEHCTBUE: METO
in vivo»

10 CTaHAAPTU3ALNU, METPOJIOTUN
u ceprudukanuu, 2014 r.
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25. | TOCT 32436-2013 «MeToap! UCTIBITAHUS TIO MexrocynapCcTBEHHBIN COBET
BO3/ICHCTBUIO XUMUYECKOM MPOTYKIIMU HA OPTaHU3M | 110 CTaHJapTU3ALMU, METPOJIOTHH
4esloBeKa. McbITanus o OLEHKE OCTPOro u ceprudukanuu, 2013 T.
paszpakaroiiero/pazbearmero (KOpPO3HOHHOTO)

JICHCTBHSI HA KOXKY»
26. | MY 1.1.11-12-5-2003 «TpeboBaHus K MOCTaHOBKE | MUHHUCTEPCTBO 37paBOOXPAHCHHS

HKCIIEPUMEHTAIBHBIX UCCIEIOBAHUN 110 H3yYCHHUIO
QJUIEPTeHHBIX CBOMCTB U 0OOCHOBAHHUIO TPEIEIIHHO-
JIOITYCTUMBIX KOHIICHTPAUH XUMHUYECKUX
QJUIEPreHOB B BO3/yXe paboyeil 30HbI

u atMoceps»

Pecniy6mmku benapycs, 2003 r.




